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M3MEHE Y OONYHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALUWJE

MpeameT: U3meHe M aonyHe KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy JlekoBa ca Jlucte nekoBa,
6poj JH 404-1-110/19-1, cxoaHo unaHy 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHu
rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15)

| Bnapa Peny6nuke Cpbuje goHena je 3akrbydak, y KOM je HaBegeHo ga PoHA 3a 34paBCTBEHE
ycTaHoBe u3 [lnaHa Mpexe 30paBCTBEHMX YCTaHOBa, BplwM nnahakwe gobaBrbadyMma y umMe M 3a payyH
30paBCTBEHE YCTaHOBE, MO OCHOBY Aocnenvx obaBe3a 34paBCTBEHMX YyCTaHOBa npemMa gobaerbavvMma, 3a
ucrnopy4yeHe rnekose, HabaBrbeHe y NOCTYMNKY LieHTpanm3oBaHe jaBHe HabaBke cnpoBefeHe of cTpaHe PoHaa,
yTpoLLeHe 3a nevere obaBe3Ho ocurypaHux nuua kod ®PoHaa nsyses 3a NekoBe usgarte Ha peuent, y cknagy
Ca 3aKrby4yeHUM yroBopuma o cnposoheny n puHaHcupawy 3apaBcteeHe 3awTuTte 3a 2019. roguHy.

Y Be3u ca HaBegeHum MwuHucTapcTBO uHaHcuja, MuHmnctapcTeo 3gpasrba u doHp, notnucann cy
MHCTpykuMjy 3a edmkacHuje ynpaBrbawe CUCTEMOM (PUHaAHCUMpara 3OpaBCTBEHE 3alUTUTE W KOHTporne
TPOLIKOBa nevyewa ocurypaHux nuua Penybnuukor coHOa 3a 34paBCTBEHO oOcurypawe, koja 6nuke
AeduHuwe HavmH cnpoeohena 3akrbyyka Bnage.

CxopgHO HaBepgeHoM, a y ckragy ca dnaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama, Komucuja
Hapy4ymoLa goHocu cnegehe nameHe n gonyHe KoHKypcHe fokymeHTaumje 3a jaBHy Habaeky JlekoBa ca Jlucte
nekosa, 6poj JH 404-1-110/19-1:

Y peny VII ,Mogen okBupHor cnopasyma‘“ BpLue ce cnegehe nsmeHe:

1. Y Tauku 1.1. Mmogena okBMpHOr cnopasyma, Joaje ce HOBa noaTadka 3) Tako Aa rnacu:

.0a ®oHa uma obasesy aa Bpwwu nnahawe gobaBrbaynma y uMe 1 3a padyH 30paBCTBEHE YCTaHOBE,
Mo OCHOBY Aocnenvx obaBesa 30paBCTBEHUX YCTaHOBa Npema gobaBrbavymma, 3a NcrnopydeHe fiekoBe
yTpOLLEHe 3a nevere 06aBe3HO ocurypaHmnx nuua kog ®oHaa, nlyses 3a NekoBe usgarte Ha peuent, y
CKnagy ca 3akiby4deHnM yroBopmma o CpoBofewy U (huHaHCKMpaky 30paBCcTBEHE 3alTute”.

2. Y Taukm 1.1., gocagawme noaradke, 3), 4), 5), 6), 7) u 8), noctajy noarauyke 4), 5), 6), 7), 8) n 9).

Y Tauykun 1.1., Takohe ce Mmera Jocafallka noaTadvka 7), O4HOCHO, caja noaTadka 8), Tako Aa rnacu:
.0a he Kynum camun 3akrbyymBaTi nojeguHadHe yroBope Ha OCHOBY OBOI Cropasyma M Ha Taj HauuH
HernocpeaHo peanu3oBaTh jaBHy HabaBKy, W TO nocebHO yroBope 3a ocurypaHa nuiua 3a Koje
AnpekTHo nnahawe gobasrbady Bplum PoHA, U3y3eB 3a NEeKOBe Koju ce u3[ajy Ha peuent, a nocebHo
yroBope 3a NnekoBe Koju ce U3aajy Ha peuenT U 3a NeKkoBe Koju ce huHaHcupajy U3 apyrux nssopa 3a
Koje Kynau Hema 3akrbyyeH yroBop O npyxawy 1 huHaHCcupawy 34paBCTBEHe 3aluTuTe U3 obaBesHor
34paBcTBeHOr ocurypata ca ®oHgom.”

4. Mema ce Tauka 3.1. Mmogena OKBUPHOT cropasymMa Tako LWTo ce Aogaje noatadvka 3.1.3. koja rnacu:

,Bpwy nnahawe JobaBrbavy, y Me n 3a padyH Kynua, 3a KonuumMHe nekoBa Koju Cy npeameT OBOr
OKBMPHOT criopa3yMa, U3y3eB 3a JleKoBe koju ce u3gajy Ha peuenTt, ucnopydeHe Kynuy 3a ocurypaHa
nuua doHpa.”

5. Mema ce Tauka 4.2. mogerna OKBMPHOr cropasymMa Tako Ada rnacu:

»Ha ocHoBy oBor crnopasyma, [Jobasrbay 3akrbyyyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosvsa Kynua.
Mo3unB ce pocTaBrba NyTeM MOWTE, ENEKTPOHCKE MoLwTe UM hakcoM. Y3 No3uB ce JOCTaBIba TEKCT
yroBopa cauukbeH y cknagy ca MoJenuma yroBopa, Koju ce Hanase y nmpwunory oBor criopasyma u
npeacTaBrbajy Heros cactaBHu 4eo.”

6. Mena ce Tauka 5.5. Mmogena okBMpHOr cnopasymMma Tako Aa rnacu:



,LPoHA nnaha, y ume un 3a payvyH Kynua, ucnopydeHe konmyuHe nekosa 3a ocurypaHa nuua doHaa,
n3y3eB NneKoBa Koju ce n3aajy Ha peLenT, No jeAVHWUYHOj LieHN M3 OBOr OKBUPHOI criopasyma ynnaTtom
Ha Tekyhu pauyyH [obGaBrbaua, HajkacHuje y poky o 90 gaHa o [aHa ucnocTaBrbaka akType
Kynuy.”
7. Y Tadku 5. Mogena OKBMpHOr criopa3yMa Aojaje ce HoBa Tadka 5.6. Tako ga rnacu:

.Kynau nnaha ucnopyyeHe KonnyMHe fiekoBa Koju ce u3gajy Ha peuenT, Kao U UCnopyvyeHe KomnvmHe
nekosa Koju ce uHaHcupajy M3 Opyrux nssopa 3a koje Kynau HeMa 3akrby4yeH yroBop O npyxawy 1
duHaHcuparwy 34paBCTBEHe 3awTuTe K3 obaBesHor 34paBCTBEHOr ocurypawa ca PoHAoMm, no

JEAMHWYHOj LeHW 13 OBOr OKBMPHOr criopasyma ynnatom Ha Tekyhu padvyH [lob6asrbava, HajkacHuje y
poky o 90 gaHa of AaHa npujeMa gaktype.”

8. Y Tadku 5. Mmogena oKBMpPHOI cnopasyma foAaje ce HoBa Tayka 5.7 Tako ga rnacu:

.JobaBrbay je y obaBe3n fa, 3a ucnopyyeHa fobpa 3a ocurypaHa nuua doHpa, jefaH npumepak
OTNpemMHULe 1 pakType OOCTaBIba, Y €NEKTPOHCKO] hopmMu, HaanexHoj punujanu donpa.”

9. VY T1auku 5. gocapalwure Tauke 5.6 1 5.7. nocrajy Tadke 5.8 n 59.

10. Y Taukm 16.3. mewa ce [Npunor 3 — Mogen yrosopa, Koju caga Hocu Hasug: [punor 3 — Mogen
yroBopa 3a fiekoBe 3a ocurypaHa nuua doHga.

11. Y Ttaukm 16.3. okBUpPHOr cnopasyma gogaje ce Hosu [punor 4 — Mogen yroBopa 3a fekoBe Koju ce
duHaHcupajy 1u3 gpyrux ussopa 3a koje Kynau Hema 3akibydeH yroBop O npyxawy U huHaHcupamwy
30paBCTBEHE 3aWTuTe N3 06aBe3HOr 30paBCTBEHON ocurypawa ca PoHaom.

Il Oana, 14.03.2019. roanHe, goHeTta je Oanyka o HajBULLIMM LieHaMa JlekoBa 3a yrnotpeby y XyMaHoj
MeauLMHM Ynju je pexum magaBana Ha peuent, 05 6poj: 338-2275/2019, objaBreeHa y ,Crnyx6eHom rnacHuky
PC* pnaHa 15.03.2019. rogunHe.

CxogHo HaBegeHoj Oanyuum, a 'y cknagy ca ynaHom 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHUM Habaskama, Komucuja
Hapyduoua spwn nameHy lMNMpunora b KoHkypcHe gokymeHTauuje — TexHudka cneuudpukaumja, y geny Koju ce
oAHocu Ha napTuje 3, 5, 6, 7, 11, 28, 29, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39 n40 n 1o:

- 3a napTtujy 3 —- CONCOR COR, film tableta, blister, 30 po 3,75 mg, mena ce:
e LleHa y KOMOHM ,NpoLereHa jeduHnyHa LeHa“ Tako aa caga uaHocu 313,30 n
e  BPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeaHoCT no napTtuju® Tako ga caga naHocu 31.330,00.

- 3a napTujy 5 — PRESTILOL, film tableta, kontejner za tablete, 30 po (5mg+5mg), mera ce:
e LleHa y KOJOHM ,NpoLEeH-eHa jeaMHMYHa UeHa“ Tako aa caga usHocu 676,20 n
e BpEeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT No napTuju® Tako Aa caga nsHocu 67.620,00.

- 3a napTtujy 6 — PRESTILOL, film tableta, kontejner za tablete, 30 po (10mg+5mg), mer-a ce:
e LleHa y KOJOHM ,NpoLEeH-eHa jeaMHMYHa UeHa“ Tako aa caga usHocu 677,40 n
e  BPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeaHOCT No napTuju® Tako ga caga usHocu 67.740,00.

- 3a naptujy 7 — PRESTILOL, film tableta, kontejner za tablete, 30 po (10mg+10mg), metsa ce:
e LleHa y KOMOHW , NpouereHa jeanHnyHa ueHa“ Tako ga caga usHocm 735,60 n
e  BPEAHOCT Y KOMOHM ,MpoLeHeHa BpeaHOCT No napTujn® Tako ga caga nsHocu 73.560,00

- 3a naptujy 11 — RUSOVAS, film tableta, blister, 30 po 20 mg, mehna ce:
e LleHa y KOMOHM ,NpoLereHa jeduHnYHa LeHa“ Tako aa caga uaHocu 793,90 un
e  BpEeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT No naptuju® Tako Aa caga nsHocu 79.390,00.

- 3a napTujy 28 — etamsilat tbl 250 mg, mera ce:
e LleHa y KOJOHM ,NpoLeH-eHa jeaMHMYHa LueHa“ Tako aa caga usHocu 35,07 n
e  BpEeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT Nno naptuju® Tako aa caga nsHocn 10.521,00.

- 3a naptujy 29 — norepinefrin, memna ce:
e LleHa y KOJOHM ,NpoLEeH-eHa jeaMHMYHa UeHa“ Tako aa caga usHocu 291,59 n
e  BpPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeAHOCT No napTujn® Tako ga caga nsHocu 17.495.400,00.



- 3a napTujy 32 — paliperidon 175 mg, memna ce:
e LleHa y KOSOHM ,NpoLEeH-EeHa jeaMHMYHa LeHa“ Tako ga caga usHocu 53.983,40 un
e BPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeaHOCT No napTtuju® Tako ga caga nsHocu 539.834,00.

- 3a naptujy 33 — paliperidon 263 mg, memna ce:
e lleHa y KOMNOHW ,NpoLieweHa jeAnHMNYHA LieHa" Tako fAa caga nsHocu 70.156,10um
e BPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeaHoCT no napTtuju® Tako ga caga nsHocu 701.561,00.

- 3a naptujy 34 — paliperidon 350 mg, memna ce:
e LleHa y KOMOHW ,NpoLeeHa jeduHuyHa ueHa“ Tako ga caga usHocum 86.341,80 un
e BpeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT Nno napTuju® Tako aa caga usHocu 863.418,00.

- 3a naptujy 35 — paliperidon 525 mg, memna ce:
e LleHa y KOSOHU ,NpoLeH-eHa jegMHMYHa LeHa“ Tako ga caga usHocn 129.477,30 n
e BpPEeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT No naptuju® Tako aa caga nsHocu 1.294.773,00.

- 3a naptujy 36 — pembrolizumab 100 mg, mera ce:
e LleHa y KOMOHW ,NpoLeeHa jeauHuyHa ueHa“ Tako ga caga usHocu 313.509,00 u
e BPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeAHOCT No napTujn® Tako ga caga nsHocu 226.039.989,00.

- 3a naptujy 37 — tofacitinib 5 mg, mewa ce:
e lleHa y KOMNOHU ,NpoLieHeHa jeanHMYHa LieHa“ Tako aa caga usHocum 1.376,37 u
e  BpeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT Nno napTuju® Tako aa caga usHocu 770.767,20.

- 3a naptujy 38 — baricitinib 4 mg, mera ce:
e LleHa y KOJOHM ,NpoLEeH-EeHa jeaMHMYHa LeHa" Tako ga caga u3Hocu 2.752,32 n
e BpeAHOCT Yy KOMOHU ,MpoLeHeHa BpeaHOCT Nno napTuju® Tako aa caga usHocu 963.312,00.

- 3a naptujy 39 — ustekinumab 45 mg, memna ce:
e LleHa y KOSOHM ,NpoLEeH-eHa jegMHMYHa LeHa“ Tako ga caga usHocu 255.295,60 n
e BpPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeAHOCT No napTujn® Tako ga caga nsHocu 39.570.818,00.

- 3a naptujy 40 — ustekinumab 90 mg, mera ce:
e LleHa y KOMOHW ,NpoLeeHa jeduHuyHa ueHa“ Tako ga caga usHocu 255.295,60 u
e  BPEAHOCT Y KOMOHW ,MpoLereHa BpeAHOCT No napTujn® Tako ga caga nsHocu 9.445.937,20.

Wmajyhun y Buay Hanpen HaBedeHe usmeHe, y aeny ,YKYTHO 6es MN[B-a“ mewa ce ykynHa BpegHOCT
jaBHe HabaBke, Tako Aa ymecto 353.779.483,40 cana nsHocu 351.177.352,20 nmuHapa 6e3 ypadyHaTor
naB-a.

MpeunwheH TekcT KOHKypcHe AoKymeHTauuje Kao M usmewseH [lpunor B — TexHuuka
cneuudukauumja, 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte nekoBa, 6poj JH 404-1-110/19-1, 6uhe objaBrLeHun
Ha MopTany jaBHUX HabaBKu U UHTepPHeT cTpaHuuu Hapyunoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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